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図9　SMO－CRCと医療機関職員間の業務報告について
　　　（SMO－CRC→医療機関職員＝現状）
治験実施におけるSMO－CRCと医療機関職員の協働に関する意識調査
施設内説明会の日程
治験薬管理，処方に関すること
費用，医事請求に関すること
同意説明文書作成に関すること
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図10　SMO－CRCと医療機関職員間の業務報告について
　　　（医療機関職員→SMO－CRC＝希望）
4．訪問先医療機関の作業環境について
　訪問する医療機関の作業環境で重要と思われる
項目について、「作業スペースが十分であること」
「訪問時間、作業時間に制限がないこと」「院内設
備（コピー機、電子カルテ等）の使用が可能であ
ること」「医師のアポイント取得が容易であるこ
と」「職員によるオリエンテーションが十分であ
ること」「医師や他部署スタッフが協力的である
こと」の6項目の優先順位は、医師や他部署スタッ
フが協力的であることが最重要との回答が多かっ
た。次に医師のアポイント取得が容易であること
を重要とする回答が多く、作業スペースや訪問時
間・作業時間の制限について重要性は低いとされ
た（図11）。
　医師や他部署スタッフが
　　　協力的である
職員によるオリエンテーションが
　　十分である
医師のアポイントが容易である
院内設備が使用可能である
　来院時間・作業時間に
　　制限がない
作業スペースが十分である
o
■順位1
剛順位2
團順位3
ロ順位4
□順位5
ロ順位6
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図11　訪問先の医療機関で重要と思われる要件について
考　　察
　SMO、治験依頼者ともに治験開始前の早期準
備段階からSMO－CRCが医療機関職員と同時に
対応することを望む意見が多く見られた。特に同
意説明文書の内容確認や治験薬の納入は、治験開
始後に被験者に直接影響を及ぼす項目であるため、
医療機関職員だけでなくSMO－CRCの関与が望
札病誌第71巻第1号（OCT．2011）53
まれると考えられる。現在主に病院職員が準備調
整にあたっているスタートアップミーティング等
の他部署との調整についても、SMOの関与が望
まれていた。治験開始早期から内部調整に関わる
ことにより、外部機関の職員であるSMO－CRC
が他部署のスタッフに認知され、治験開始後の連
携が円滑になるなどのメリットが考えられる。
　SMO－CRCは必要時に医療機関を訪問して業
務を行うが、不在時についても医療機関職員によ
る代行を希望するのではなく、直接被験者や医師
からの連絡に対応する姿勢が示された。
　業務の進捗報告について、アンケート実施以前
に医療機関職員が報告の遅れを経験することがあっ
たが、アンケートではSMO－CRCは経過を随時
報告しているとの回答が多数であった。医療機関
職員とSMO－CRCとの認識の差異が認められ、
相互の意識の共通化や、失念を防ぐためのルール
化等の対策が必要と考えられた。
　SMO－CRCは専門スタッフとして、医療機関
での治験実施に対し他部署との調整や不在時の対
応など、積極的な関与を希望する傾向が示唆され
た。医療機関で治験業務を円滑に進めるためには、
施設設備などの整備だけでなく、CRC業務に対
する院内周知や、医師や他部署スタッフの’協力等
の環境整備が重要と考えられる。
結　　語
　本調査では、複数SMO－CRCが活動する状況
を踏まえ、SMO－CRCと医療機関職員の協働
に対する意識調査を行った。複数のSMOを導入
し業務を円滑に遂行するためには、各社独自の対
応による混乱を生じないために、手順の統一や院
内ルールの教育が必要である。今後より効率的に
業務を進めるために、SMO－CRCの業務範囲を
明確にするとともにCRC窓口の一元化と業務の
体系化を計り、情報共有を密にすることが重要で
ある。また院内においては、未だ治験やCRCに
対する認知度が低く、SMO－CRCを活用し当院
での治験を充実するためには、院内スタッフに対
する啓蒙が今後の課題である。
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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Sum皿ary
We　have　been　outsourcing　“SMO－CRC”　to　support　the　operations　of　clinical
studies　since　2009．
We　considered　about　how　we　could　work　harmoniously　with　some　SMO－CRCs
and　conducted　research　into　potential　sponsors，　CROs　and　SMO－CRCs　by　use　of
a　questionnaire．　The　results　indicated　that　SMO－CRCs　are　desirable　for　coordi－
nation　of　some　thngs　in　the　preparatory　stage．
Keywords：clinical　trial，　clinical　research　coordinator，　SMO
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